Blsoprolollfumaraattl Accord 2,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Bisoprololifumaraatti Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Bisoprololifumaraatti Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit
Bisoprololifumaraatti

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa tarkeita
tietoja sinulle.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.
- Al3 anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista muille,
vaikka heilla olisi samat oireet kuin sinulla.
- Saatko jonkin haittavaikutuksen, joka on mainittu kohdassa 4? Tai saatko
haittavaikutuksen, joka ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa? Ota sitten yhteytta

laakariisi, apteekkiin tai sairaanhoitajaan.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Bisoprololifumaraatti Accord on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Kuinka kaytat tata laaketta?

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuinka sailytat tata laaketta?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Bisoprololifumaraatti on Accord ja mihin tata laaketta kaytetaan?

Taman laakkeen vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Bisoprololifumaraatti kuuluu
Iéékeryhméa’n jota kutsutaan beetasalpaajiksi Beetasalpaajat suojaavat sydént'é Iiialliselta
sydamessa. Taman vuoksi bisoprololifumaraatti hidastaa sydamen syketta ja varmlstaa, etta
sydan pumppaa verta tehokkaammin kehon lapi. Sydamen vajaatoiminta ilmenee, kun sydanlihas
on heikko eika pysty pumppaamaan riittavasti verta kehon tarpeisiin. Bisoprololifumaraatti Accord
2,5 mg, 5 mg ja 10 mg kaytetaan yhdessa muiden laakkeiden kanssa vakaan sydamen
vajaatoiminnan hoitoon.

Bisoprololifumaraatti Accord 5 mg ja 10 mg kaytetaan myos korkean verenpaineen (hypertensio)
ja angina pectoriksen (rintakipu, joka johtuu sydanlihakseen johtavien valtimoiden
tukkeutumisesta) hoitoon.

2. Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai on oltava erityisen varovainen?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa?

- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loytyvat kohdasta 6.
- Sinulla on vaikea astma.
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aiheuttaa sormien ja varpaiden kihelmointia tai niiden muuttumista kalpeiksi tai S|n|5|k5|.
- Sinulla on hoitamaton feokromosytooma; se on harvinainen lisamunuaiskasvain.
- Sinulla on metabolinen asidoosi, tila, jossa veressasi on liikaa happoja.

Al3 kayta tata laaketts, jos sinulla on jokin seuraavista sydansairauksista:
- Sinullaon paheneva sydémen vajaatoiminta jonka vuoksi sinulle on annettava laakkeita
- Sinulla on hidas syke.
- Sinulla on matala verenpaine
sykkeen.
- Sinullaon kardiogeeninen sokki; témé on akuutti, vakava sydansairaus, joka aiheuttaa

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa. Han saattaa haluta ryhtya
lisdvarotoimiin (esimerkiksi antamalla lisahoitoa tai tekemalla useammin tarkastuksia), jos sinulla
on jokin seuraavista sairauksista:

- diabetes

- tiukka paasto (ei kiinteaa ruokaa)

- tietyt sydansairaudet, kuten sydamen rytmihairiot tai vakava rintakipu levossa (Prinzmetal-

angina)

- munuais tai maksavaivat

- lievempi astma tai krooninen keuhkosairaus

- on (ollut) hilseileva ihottuma (psoriasis)

- lisamunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- kilpirauhassairaudet

Lisaksi sinun tulee kertoa laakarillesi, kun:
- saat siedétyshoitoa (kehon herkistémiseksi tietyille aineille, esimerkiksi heinénuhan

mahdollisuutta, etta tallainen reaktio
- on vakavampi

kehosi reaktioon tassa tilanteessa.
Jos sinulla on krooninen keuhkosairaus tai lieva astma, kerro laakarillesi heti, kun koet uusia
hengitysvaikeuksia, yskaa tai hengityksen vinkumista liikunnan jalkeen taman laakkeen kayton

aikana.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Tata laaketta ei suositella kaytettavaksi lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Kaytatko muita laakkeita?
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Kaytatko Bisoprololfumaraatti Accordin lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai
onko mahdollista, etta kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai
apteekkarillesi. Tama koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia.

Al3 ota seuraavia laakkeita yhdessa taman ladkkeen kanssa ilman laakarisi neuvoa:

Ota yhteytté Iéa'k'ériisi tai apteekkiisi jos ka'ytétjotakin seuraavista Iéékkeisté'

(luokan | rytmlhalrlolaakkeet kuten kinidiini, disopyramidi, lidokaiini, fenytoiini, flekainidi,
propafenoni)

sykkeen hoitoon (kalsiumkanavan salpaajat kuten verapamiili ja diltiatseemi)

tietyt laakkeet korkean verenpaineen hoitoon kuten klonidiini, metyylidopa, monoksidiini,
rilmenidiini. Ala kuitenkaan lopeta naiden laakkeiden kayttoa ilman, etta ensin neuvottelet
laakarisi kanssa.

Kysy laakariltasi ennen kuin aloitat seuraavien laakkeiden kayton yhdessa Bisoprololfumaraatti
Accordin kanssa; laakarisi saattaa joutua tarkkailemaan tilaasi useammin:

tietyt laakkeet korkean verenpaineen tai angina pectoriksen hoitoon
(dihydropyridiinityypin kalsiumkanavan salpaajat kuten felodipiini ja amlodipiini)
rytmihairiolaakkeet kuten amiodaroni)

paikallisesti kaytettavat beetasalpaajat (kuten timololi-silmatipat kohonneen
silmanpaineen [glaukooma] hoitoon)

tietyt laakkeet Alzheimerin taudin tai kohonneen silménpaineen (glaukooma) hoitoon
hoitoon (sympatomimeetit kuten isoprenaliini ja dobutamum)

laakkeet diabeteksen hoitoon, mukaan lukien insuliini

lagkkeet yleisanestesiaan (esimerkiksi leikkauksen aikana)

digitalis, jota kaytetaan sydamen vajaatoiminnan hoitoon

ei-steroidiset tulehduskipulaakkeet (NSAID:t), joita kaytetaan niveltulehduksen, kivun tai
tulehduksen hoitoon (esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

verenpamelaakkeet (antihypertensiivit), tietyt masennuksen hoitoon kaytettavat laakkeet
(esimerkiksi trisykliset masennuslaakkeet kuten imipramiini tai amitriptyliini), tietyt
epilepsian hoitoon kaytettavat ladkkeet tai nukutusaineet (barbituraatit kuten
fenobarbitaali), tai tietyt psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettavat laakkeet, jotka ovat
luonteenomaisia todellisuudentajun menetykselle (fenotiatsiinit kuten levomepromatsiini).
meflokiini, jota kaytetaan malarian ehkaisyyn tai hoitoon

laakkeet masennuksen hoitoon, joita kutsutaan monoamiinioksidaasin estajiksi (paitsi

Raskaus ja imetys

Raskaus
On olemassa riski, etta taman laakkeen kaytto raskauden aikana voi olla haitallista vauvalle. Oletko
raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota siina tapauksessa
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laaketta raskauden aikana.

Imetys
aikana.
Bisoprololifumaraatti Accord siséltéa' natriumia

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ajamiskyky ja kyky kayttaa koneita voivat heikentya riippuen siita, kuinka hyvin siedat tata
Iééketté OIe erityisen varovainen hoidon alussa hoidon aikana, kun annosta nostetaan tai kun

3.Kuinka kaytat tata laaketta?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen laakarisi tai apteekkisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota siina tapauksessa yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Jos sinua hoidetaan talla laakkeella, sinun on kaytava saannollisesti laakarin tarkastuksessa. Tama
on erityisen tarkeaa hoidon alussa, kun annosta nostetaan ja kun lopetat hoidon.

Al3 pureskele tai murskaa niita. TabIett| voidaan jakaa yhta suuriin annoksiin. Jos sinun on otettava
puoli tablettia, aseta se jakoviiva ylospain tasaiselle alustalle. Paina sitten varovasti jakoviivan
molemmin puolin jakaa tabletti kahteen yhta suureen osaan.

Hoito talla laakkeella on yleensa pitkaaikaista.

Aikuiset:

Rintakipu ja korkea verenpaine:

Laakarisi aloittaa hoidon mahdollisimman pienella annoksella (5 mg). Laakarisi seuraa sinua
tarkasti hoidon alussa. Laakarisi nostaa annostasi saavuttaakseen sinulle parhaan mahdollisen
annoksen.

Potilaat, joilla on munuaissairaus:
Potilaat joiIIa on vakava munuaissairaus eivat saa kéyttéé enempéé kuin 10 mg

Potilaat, joilla on maksasairaus:
Potilaat joiIIa on vakava maksasairaus eivat saa kéyttéé enempéé kuin 10 mg
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Sydamen vajaatoiminta:
Ennen taman laakkeen kayton aloittamista sinun tulee jo kayttaa muita sydamen vajaatoiminnan

- 1,25 mg: kerran paivassa yhden viikon ajan

- 2,5mg: kerran paivassa yhden viikon ajan
- 3,75 mg: kerran paivassa yhden viikon ajan
- 5 mg: kerran paivassa neljan viikon ajan

- 7,5mag: kerran paivassa neljan viikon ajan

- 10 mg: kerran paivassa yllapitohoitoon (pitkaaikaishoitoon).

Bisoprololifumaraatti Accordin suositeltu enimmaisvuorokausiannos on 10 mg.

hoito. Joillekin potilaille alle 10 mg:n yllapitoannos voi olla riittava. Laakarisi kertoo, mita sinun
tulee tehda. Jos sinun taytyy lopettaa hoito kokonaan, laakarisi neuvoo yleensa vahentamaan
annosta hitaasti, koska muuten tilasi voi huonontua.

Oletko ottanut liikaa tata laaketta?

tehda.

Yliannostuksen oireita voivat olla muun muassa: hidas syke, vakavat hengitysvaikeudet, huimaus
tai vapina (alhaisen verensokerin vuoksi).

Oletko unohtanut ottaa tata laaketta?
Jos olet unqhtanut ottaa laakkeesi, ota se heti kun huomaat, ellei ole melkein aika seuraavalle
annokselle. Ala ota kaksinkertaista annosta unohtuneen annoksen korvaamiseksi.

Jos lopetat taman laakkeen kayton

Al3 koskaan lopeta hoitoa akillisesti alaka muuta suositeltua annosta keskustelematta ensin
laakarisi kanssa. Jos sinun taytyy lopettaa hoito, se tulee tehda vahitellen haittavaikutusten
valttamiseksi.

Onko sinulla muita kysymyksia taman laakkeen kaytosta? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Vakavien reaktioiden valttamiseksi ota valittomasti yhteytta laakariin, jos haittavaikutus on
erittain hairitseva, ilmenee akillisesti tai pahenee nopeasti. Vakavimmat haittavaikutukset liittyvat
sydamen toimintaan:
- Hidas syke (voi esiintya enintaan 1:1la 10:sta kroonisesta sydamen vajaatoiminnasta
karsivasta henkilosta ja enintaan 1:lla 100:sta korkeasta verenpaineesta tai angina
pectoriksesta karsivasta henkilosta)

(} Transtoyou®
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- Sydamen vajaatoiminnan paheneminen (voi esiintya enintaan 1:11a 10:sta kroonisesta
sydamen vajaatoiminnasta karsivasta henkilosta ja enintaan 1:lla 100:sta korkeasta
verenpaineesta tai angina pectoriksesta kérsivésté henkil'dsta')
vajaatoiminnasta karsivasta henkilosta)

Jos tunnet huimausta tai heikkoutta tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, ota mahdollisimman
pian yhteytta laakariisi.

Muut haittavaikutukset on lueteltu alla niiden esiintymistiheyden mukaan:

Yleinen (voi esiintya enintaan 1:1la 10:sta henkilosta):
- Vasymys*, heikkouden tunne (kroonista sydamen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla),
huimaus*,
paansarky*
Kylma tai tunnottomuuden tunne kasissa tai jaloissa
Matala verenpaine, erityisesti sydamen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla
- Maha- tai suolistovaivat kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus

Melko harvinainen (voi esiintya enintaan 1:1a 100:sta henkilosta):
- Univaikeudet
Masennus
Huimaus noustessa ylos
Hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai kroonisia keuhkosairauksia
Lihasheikkous, lihaskrampit.

Harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkildlla 1000:sta):
- Kuulovaikeudet
Tukkoinen nena tai vuotava nena
Vahentynyt kyynelneste (voi olla ongelma, jos kaytat piilolinsseja)
Maksan tulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta
Muutoksia verikokeiden tuloksissa
Allergian kaltaiset reaktiot, kuten kutina, kuumotus, ihottuma. Hakeudu valittomasti
laakariin, jos saat vakavampia allergisen reaktion oireita, kuten kasvojen, kaulan, kielen,
suun tai kurkun turvotusta tai hengitysvaikeuksia.
Erektiohairio
Painajaiset, hallusinaatiot
Pyortyminen

Hyvin harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10 000:sta)
- Silman arsytys ja punoitus (sidekalvotulehdus)
- Hiustenlahto
- Hilseilevan ihottuman ilmaantuminen tai paheneminen (psoriasis): Psoriasiksen kaltainen
ihottuma.

* Jos sinua hoidetaan korkean verenpaineen tai angina pectoriksen vuoksi, nama oireet voivat

esiintya erityisesti hoidon alussa tai annostuksen muutoksen yhteydessa. Ne ovat yleensa lievia ja
haviavat yleensa 1-2 viikon kuluessa.
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Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos saat haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimeaan.
Verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. Miten sailytat tata laaketta?

Pidé Iasten ulottumattomissa ja nékyvisté

- Sailyta alle 30 °C.
- Ala huuhtele Iéékkeité viemariin tai WC'hen alaka heité niité roskakoriin Kysy

ne eivat paady ymparistoon.

6. Pakkauksen sisalto ja lisatiedotrige informatie

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
Taman valmisteen vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen tabletti sisaltaa 2,5 mg, 5 mg
tai 10 mg bisoprololifumaraattia.

Muut aineet tassa valmisteessa ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi
A), povidoni K-30, kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b), hypromelloosi
E-15 (E464), makrogoli 400 (E553), titaanidioksidi (E171), talkki.

Bisoprololifumaraatti Accord 2,5 mg: valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kaksmskuperat
kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'b' ja '1' murtoviivan molemmin puolin ja silea toisella
puolella sivuviivalla.

Bisoprololifumaraatti Accord 5 mg: valkoiset tai melkein valkoiset, pyoreat, kaksoiskuperat
kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'b' ja '2" murtoviivan molemmin puolin ja silea
toisella puolella murtoviivalla. Bisoprololifumaraatti Accord 10 mg: valkoiset tai melkein valkoiset,
pyoreat, kaksoiskuperat kalvopaallysteiset tabletit, joissa on merkinta 'b' ja '3' murtoviivan
molemmin puolin ja silea toisella puolella murtoviivalla.

Pakkauskoot 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 tablettia per laatikko on rekisteroity kaikille
vahvuuksille.

Kaikkia mainittuja pakkauskokoja ei tuoda markkinoille.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
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Myyntiluvan haltija:

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Puola
Accord Healthcare B.V,,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare yksijaseninen
S.A. 64th Km National Road
Ateena, Lamia, Schimatari, 32009,

Kreikka

Rekisteroity seuraavasti:

Bisoprololifumaraatti Accord 2,5 mg kalvopaallysteiset tabletit: RVG 108798
Bisoprololifumaraatti Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit: RVG 108799. Bisoprololifumaraatti
Accord 10 mg kalvopaallysteiset tabletit: RVG 108800.

kuningaskunnassa (Pohjois-Irlanti) seuraavilla nimilla:

jasenvaltion nimi
ltavalta
Ranska

Italia

Portugali
Alankomaat

Yhdistynyt
Kuningaskunta (NI)
Bulgaria

Saksa

Viro

Suomi

Irlanti

Laakkeen nimi

Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/ 10mg Kalvopaallysteiset tabletit
Bisoprolol Accord Healthcare 2,5/5/10 mg tabletti kalvopaallysteinen
jakautuva

Bisoprolol Accord Healthcare 2.5mg/5mg/10mg tabletit paallystetyt
kalvolla

Bisoprololifumaraatti Accord 2,5 mg/5 mg/10 mg kalvopaallysteinen
tabletit

Bisoprolol 2.5mg/5mg/10mg kalvopaallysteinen tabletti

Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg kalvopaallysteiset tabletit
Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg kalvopaallysteiset tabletit
Bisoprolol Accord

Bisoprolol Accord 2.5mg/5 mg/10mg kalvopaallysteinen tabletti
Bisoprololi 2,5 mg/5 mg/10 mg kalvopaallysteinen tabletti

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty elokuussa 2025.
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